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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Doxycare 200 mg Comprimidos para Cées e Gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Doxiciclina 200 mg
(equivalente a 239,40 mg de hiclato de doxicilina)

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido

Comprimido amarelado, redondo e convexo com uma linha de separacdo em forma de cruz, num dos
lados.

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos)

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Caes

Para o tratamento das infe¢cBes do trato respiratério, incluindo rinite, tonsilite e broncopneumonia
causadas por Bordetella bronchiseptica e Pasteurella spp. sensiveis a doxiciclina.

Para o tratamento da erliquiose canina causada por Ehrlichia canis.

Gatos

Para o tratamento de infecdes do trato respiratorio, incluindo rinite, tonsilite e broncopneumonia
causadas por Bordetella bronchiseptica e Pasteurella spp. sensiveis a doxiciclina.

4.3  Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Né&o administrar em animais com insuficiéncia renal ou hepatica.

N&o administrar em animais com doengas associadas ao vomito ou disfagia (ver sec¢éo 4.6).

N&o administrar em animais com fotossensibilidade conhecida (ver também seccéo 4.6).
N&o administrar em cachorros ou crias de gatos antes da completa formacao do esmalte dentéario.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Infecdo por Ehrlichia canis: o tratamento deve ser iniciado mal surjam os sinais clinicos. A completa
erradicacdo do agente patogénico nem sempre é conseguida, porém, o tratamento durante 28 dias leva,
geralmente, a resolucdo dos sinais clinicos e a uma reducdo da carga bacteriana. O prolongamento da
duracdo do tratamento, com base numa avaliacdo do beneficio/risco por parte do médico veterinario
responsével, podera ser necessario, particularmente no caso da erliquiose severa ou cronica. Todos 0s
doentes tratados devem ser monitorizados regularmente, mesmo depois da cura clinica.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

A administracdo do medicamento veterinario deve ser feita com base em testes de identificacdo e
suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo. Se tal ndo for possivel, a terapia deve ser baseada na
informac&o epidemioldgica e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo a nivel
local/regional.

A administracdo do medicamento veterindrio fora das instru¢es dadas no RCM pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a doxiciclina e pode diminuir a eficicia do tratamento com outras
tetraciclinas devido ao potencial para resisténcia cruzada. A administracdo do medicamento veterinario
deve ser feita em conformidade com as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais. Os
comprimidos devem ser administrados com alimentos a fim de evitar o vémito e reduzir a probabilidade
da irritagdo esofégica.

O medicamento veterinario deve ser administrado com cuidado a animais jovens, pois as tetraciclinas,
enguanto classe, podem causar descoloragdo permanente dos dentes, se forem administradas durante o
desenvolvimento dos dentes. No entanto, a literatura referente a seres humanos indica que a doxiciclina
tem menor probabilidade do que outras tetraciclinas de causar estas anomalias, devido a sua pouca
capacidade como quelante de célcio.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a doxiciclina ou outras tetraciclinas devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario e utilizar equipamento de protecdo individual, nomeadamente
luvas, aquando do manuseamento do medicamento veterinario. Em caso de irritagdo cutanea, procurar
ajuda médica imediatamente e mostrar o folheto ou o rétulo da embalagem ao médico.

A ingestdo acidental, especialmente por criangas, pode causar rea¢fes adversas tais como vomito.

Para evitar a ingestdo acidental, os “blisters”” devem ser colocados novamente na embalagem exterior e
conservados em local seguro. No caso de ingestdo acidental, procurar ajuda médica imediatamente e
mostrar o folheto ou o rétulo da embalagem ao médico.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

As reacOes adversas gastrointestinais, incluindo vomitos, nduseas, salivacdo, irritacdo esoféagica e
diarreia foram reportadas muito raramente em notificacfes espontaneas.
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Fotossensibilidade e fotodermatite podem ocorrer apés a terapia com tetraciclina, a exposicao a luz solar
intensa ou luz ultravioleta (ver também secc¢éo 4.3).

A administracdo de tetraciclina durante o periodo de desenvolvimento dos dentes pode causar a
descoloracdo dos dentes.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)

- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢fes isoladas).

4.7  Utilizagdo durante a gestagéo, a lacta¢do ou a postura de ovos

Os estudos de laboratério em ratos ou coelhos ndo produziram qualquer evidéncia de efeitos
teratogénicos ou embriotoxicos de doxiciclina. Contudo, uma vez que néo existe informacéo disponivel
sobre as espécies-alvo, a administracdo ndo é recomendada durante a gestacdo. Utilizar apenas de acordo
com a avaliacdo do beneficio/risco feita pelo médico veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

A doxiciclina ndo deve ser administrada simultaneamente com outros antibidticos, especialmente
medicamentos bactericidas como os 3-lactdmicos. Pode ocorrer resisténcia cruzada as tetraciclinas.

A semivida da doxiciclina é reduzida pela administracdo simultanea de barbituratos ou fenitoina e
carbamazepina.

Ajustes da dose podem ser necessarios em doentes que estejam a realizar tratamento anticoagulante,
uma vez que as tetraciclinas baixam a atividade plasmatica da protrombina.

Deve evitar-se a administragdo simultanea de absorventes orais, antiacidos e preparacfes incluindo
catides polivalentes pois reduzem a disponibilidade da doxiciclina.

4.9 Posologia e via de administracéo

Para uso oral.
A dose é de 10 mg doxiciclina por quilograma de peso corporal, por dia.

Para garantir a dose correta, deve determinar-se o peso corporal dos animais 0 mais precisamente
possivel, para evitar a sobredosagem ou a insuficiéncia de dose. Para ajustar a dose, os comprimidos
podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais. Colocar o comprimido numa superficie plana, com o lado
gravado voltado para cima e o convexo (arredondado) voltado para a superficie. A dose pode ser dividida
em duas administraces diarias. A duracdo do tratamento pode ser adaptada a resposta clinica, ap6s uma

avaliacéo do beneficio/risco pelo médico veterindrio.
Doenca Regime de administracéo Duracdo do tratamento
Infecdo do trato respiratério 10 mg/kg por dia 5-10 dias
Erliquiose canina 10 mg/kg por dia 28 dias
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Metades: premir para baixo com os polegares ou dedos em ambos os lados do comprimido.
Quartos: premir para baixo com o polegar ou dedo no meio do comprimido.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

O vomito pode ocorrer em cdes aos quais seja administrada uma dose cinco vezes superior a dose
recomendada.

Foi comunicado um aumento dos niveis de ALT, GGT, ALP e bilirrubina total em cdes com uma
sobredosagem cinco vezes superior a dose recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicével.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico, tetraciclinas
Codigo ATCvet: QI01AA02

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A doxiciclina é um antibiético da classe das tetraciclinas, de largo espectro, que é ativo contra um grande
numero de bactérias Gram positivas e Gram negativas, incluindo espécies aerobias e anaerébias.

A doxiciclina inibe a sintese de proteina bacteriana ao ligar-se as subunidades ribossémicas 30-S. Isto
interfere com a ligacdo do aminoacil-RNALt a zona de aceitagdo no complexo ribossoméatico do ARNm
e previne o acoplamento dos aminoacidos as cadeias de peptideos de elongacao; a doxiciclina tem uma
atividade predominantemente bacteriostatica.

A penetracdo de doxiciclina nas células bacterianas ocorre por transporte ativo e difusdo passiva.

Os principais mecanismos de resisténcia a antibiéticos da classe das tetraciclinas incluem efluxo ativo
e protecdo ribossomica. Um terceiro mecanismo é a degradagdo enzimética. A resisténcia genética
mediada pode ser levada a cabo nos plasmideos ou genes moveis, como, por exemplo, tet(M), tet(O) e
tet(B), que podem ser encontrados tanto em organismos Gram positivos como Gram negativos, incluindo
isolados clinicos.

A resisténcia cruzada entre tetraciclinas é comum, mas depende do mecanismo que confere resisténcia.
Devido a grande lipossolubilidade e & grande habilidade de passagem entre membranas celulares (em
comparagdo com a tetraciclina), a doxiciclina mantém um certo grau de eficicia contra micro-
organismos com resisténcia adquirida a tetraciclinas através de bombas de efluxo. Contudo, a resisténcia
mediada por proteinas de protecdo ribossoémica confere resisténcia cruzada a doxiciclina.

Os valores CIM que se seguem para as bactérias-alvo foram recolhidos entre 2017 e 2018 como parte
de estudos de vigilancia europeus continuos:
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Bactéria patogénica Origem (nimero de estirpes CIMso ClMgo (ng/ml)
testadas) (ug/ml)
Bordetella bronchiseptica Céo — trato respiratorio (38) 0,12 0,5
Bordetella bronchiseptica Gato — trato respiratério (11) 0,12 0,12
Pasteurella spp. Cdo — trato respiratorio (27) 0,12 0,25
Pasteurella spp. Gato — trato respiratério (77) 0,12 0,25

Os dados da suscetibilidade antibidtica para Ehrlichia canis sao limitados.
5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

Apds administragdo oral, a biodisponibilidade da doxiciclina é de aproximadamente 45% tanto em cdes
como em gatos. As concentragdes maximas de 1,4 pg/ml (caes) e 4,3 pg/ml (gatos) sdo atingidas 3 horas
apo6s a administragdo oral, o que demonstra que a doxiciclina é rapidamente absorvida pelo trato
gastrointestinal.

Distribuicao

A doxiciclina é amplamente distribuida por todo o organismo devido as suas caracteristicas fisico-
quimicas, ja que é altamente lipossollvel. A ligacdo proteica em cdes é registada como 91,75% =+ 0,63
e 91,4% na literatura. Em gatos, uma publicag&o regista uma ligag&o proteica de 98,35% (+/-0,24).

As concentragdes teciduais, & exce¢do da pele, sdo geralmente superiores aos niveis de plasma, incluindo
0s 6rgaos de excrec¢do (figado, rim e intestinos) e para os pulmdes.

Eliminacgdo

Ap6s uma administracdo Unica, a média de semivida de eliminacdo (T1/2) é de 8,37 horas nos gatos. A
excrecao ocorre numa forma ativa inalterada (90%) através das fezes (aproximadamente 75%), através
da urina (aproximadamente 25%) e menos de 5% através das vias biliares.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Glicolato de amido de sodio (tipo A)

Celulose microcristalina

Extrato de levedura

Estearato de magnésio

6.2 Incompatibilidades principais

N&o aplicével.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
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6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservacao.
Qualquer parte restante do comprimido deve ser colocada no “blister” e dado na proxima administragao.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

OPA/Aluminio/PVC folha e “blister” em folha de aluminio contendo 10 comprimidos.
Caixa de cartdo de 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, ou 250 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ecuphar NV

Legeweg 157-I

B-8020,

Oostkamp,

Bélgica

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1301/02/19DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 8 de agosto de 2019.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Margo 2024
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
{EMBALAGEM}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Doxycare 200 mg Comprimidos para Cées e Gatos

doxiciclina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém

Substancia ativa:
Doxiciclina 200 mg (equivalente a 239,40 mg de hiclato de doxicilina)

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos

20 comprimidos

20 comprimidos (Formato destinado exclusivamente a dispensacéo fracionada)
30 comprimidos

30 comprimidos (Formato destinado exclusivamente a dispensacao fracionada)
40 comprimidos

40 comprimidos (Formato destinado exclusivamente a dispensagéo fracionada)
50 comprimidos

50 comprimidos (Formato destinado exclusivamente a dispensacao fracionada)
60 comprimidos

60 comprimidos (Formato destinado exclusivamente a dispensacéo fracionada)
70 comprimidos

70 comprimidos (Formato destinado exclusivamente a dispensacéo fracionada)
80 comprimidos

80 comprimidos (Formato destinado exclusivamente a dispensacao fracionada)
90 comprimidos

90 comprimidos (Formato destinado exclusivamente & dispensacéao fracionada)
100 comprimidos

100 comprimidos (Formato destinado exclusivamente a dispensacéo fracionada)
250 comprimidos

250 comprimidos (Formato destinado exclusivamente & dispensacao fracionada)

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em marco 2024
Pagina 10 de 20



I . REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

aV

Diregao Geral
de Alimentagdo
@ Veterinaria

5.

ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos)

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)
7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO
Uso oral.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

\ 8. INTERVALO DE SEGURANCA
Nao aplicavel.
\ 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo

| 10. PRAZO DE VALIDADE
VAL {més/ano}
| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO

UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacéo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13.

MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES (010)
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E AUTILIZACAO, SE FOR CASO

DISSO

USO VETERINARIO - Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.

MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
B-8020,
Oostkamp,
Bélgica

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1301/02/19DFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

< Lote><Lot> {nimero}

Representante local:

Belphar Lda

Sintra Business Park 7, Edificio 1, Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira

PT-2710-089 Sintra

Tel: + 351 308808321

info@ecuphar.pt
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

“BLISTERS”

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Doxycare 200 mg Comprimidos para Caes e Gatos

doxiciclina

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ecuphar NV

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE

< Lote> {nUmero} ou <Lot> {nimero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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FOLHETO INFORMATIVO:
Doxycare 200 mg Comprimidos para Cées e Gatos
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
B-8020,
Oostkamp,
Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Lelypharma B.V.
Zuiveringsweg 42
8243 PZ

Lelystad

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Doxycare 200 mg Comprimidos para Cées e Gatos
doxiciclina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada comprimido contém:

Doxiciclina 200 mg

(equivalente a 239,40 mg de hiclato de doxicilina)

Comprimido amarelado, redondo e convexo com uma linha de separacdo em forma de cruz, num dos
lados.

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais.

4,  INDICACAO (INDICACOES)

Cées

Para o tratamento das infecGes do trato respiratorio incluindo rinite, tonsilite e broncopneumonia

causadas por Bordetella bronchiseptica e Pasteurella spp. sensiveis a doxiciclina.

Para o tratamento da erliquiose canina (uma doenca transmitida pela carraca) causada por Ehrlichia
canis.
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Gatos
Para o tratamento de infe¢Ges do trato respiratorio, incluindo rinite, tonsilite e broncopneumonia
causadas por Bordetella bronchiseptica e Pasteurella spp. sensiveis a doxiciclina.

5 CONTRAINDICAGCOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer outro dos excipientes.
N&o administrar em animais com insuficiéncia renal ou hepatica.

Né&o administrar em animais com doencas associadas a vomito ou disfagia (dificuldade em engolir) (ver
também seccao “Reacdes adversas”™).

Nao administrar em animais com fotossensibilidade conhecida (ver também secgdo “Reagdes
adversas”).

N&o administrar em cachorros ou crias de gatos antes da completa formacao do esmalte dentario.

6. REACOES ADVERSAS

Reacdes adversas gastrointestinais, incluindo vémitos, nduseas (sinais de que o animal pode estar
doente), salivagdo (sialorreia), esofagite (irritacdo do esdéfago) e diarreia foram reportados muito
raramente em notificagdes espontaneas.

Fotossensibilidade e fotodermatite (irritacdo cutanea) podem ocorrer ap6s a terapia com tetraciclina, a
exposi¢do a luz solar intensa ou luz ultravioleta (ver também a secgéo “Contraindicagdes™).

A administracdo de tetraciclina durante o periodo de desenvolvimento dos dentes pode causar
descoloracédo dos dentes.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando-se a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando reagdo(Ges) adversa(s))

- frequente (mais de 1 e menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 e menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacfes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.p

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
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Para uso oral.

A dose é de 10 mg de doxiciclina por quilograma de peso corporal, por dia.

A dose pode ser dividida em duas administracdes diarias. A duracdo do tratamento pode ser adaptada
dependendo da resposta clinica e apds uma avaliacdo do beneficio/risco pelo médico veterinrio.

Doenca Regime de administracédo Duracdo do tratamento
Infecdo do trato respiratério 10 mg/kg por dia 5-10 dias
Erliquiose canina 10 mg/kg por dia 28 dias

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais para garantir uma dose precisa. Colocar o
comprimido numa superficie plana, com o lado gravado voltado para cima e o convexo (arredondado)
voltado para a superficie.

Metades: premir para baixo com os polegares ou dedos em ambos os lados do comprimido.

Quartos: premir para baixo com o polegar ou dedo no meio do comprimido.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Para garantir uma dose correta, deve ser determinado o peso corporal dos animais com a maior precisdo
possivel para evitar a sobredosagem ou a insuficiéncia da dose. Para ajustar a dose, os comprimidos
podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais. Os comprimidos devem ser administrados com alimentos
a fim de evitar o vomito.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas. Qualquer parte restante do comprimido deve ser dada na
préxima administrac&o.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservacao.

N&do administrar este medicamento veterinario apds o prazo de validade que é mencionado na
embalagem e no “blister” apés VAL.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
Aviso ao médico veterinario
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Infecdo por Ehrlichia canis: o tratamento deve ser iniciado desde os primeiros sintomas. A completa
erradicacdo do agente patogénico nem sempre é conseguida, porém, o tratamento durante 28 dias leva,
geralmente, a resolucdo dos sinais clinicos e a uma reducdo da carga bacteriana. Um tratamento mais
prolongado, com base numa avaliagdo do beneficio/risco por parte do médico veterinario responsavel
pode ser necessaria, particularmente no caso de erliquiose severa ou cronica. Todos 0s doentes tratados
devem ser monitorizados regularmente, mesmo depois da cura clinica.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Os comprimidos devem ser administrados com alimentos a fim de evitar o vémito e reduzir a
probabilidade de irritagio esofagica.

O medicamento veterinario deve ser administrado com cuidado a animais jovens, pois as tetraciclinas,
enquanto classe, podem causar descoloragdo permanente dos dentes, se forem administradas durante o
desenvolvimento dos dentes. No entanto, a literatura referente a seres humanos indica que a doxiciclina
tem menor probabilidade do que outras tetraciclinas de causar estas anomalias, devido a sua pouca
capacidade como guelante de célcio.

Aviso ao médico veterinario:

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada na identificagdo e no teste de
suscetibilidade dos patogénicos-alvo. Se tal ndo for possivel, a terapia deve ser baseada na informacéo
epidemioldgica e no conhecimento da suscetibilidade dos patogénicos-alvo a nivel local/regional.
A administracdo do medicamento veterinario fora das instrucdes dadas no folheto pode aumentar a
prevaléncia de resisténcia bacteriana a doxiciclina e pode diminuir a eficacia do tratamento com outras
tetraciclinas devido ao potencial para resisténcia cruzada.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser feita em conformidade com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterindrio aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a doxiciclina ou outras tetraciclinas devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario e utilizar equipamento de protecdo individual, nomeadamente
luvas, aquando do manuseamento do medicamento veterinrio. Em caso de irritagdo cutnea, procurar
ajuda médica imediatamente e mostrar o folheto ou o rétulo da embalagem ao médico.

A ingestdo acidental, especialmente por criangas, pode causar rea¢fes adversas tais como vomito.

Para evitar a ingestdo acidental, os “blisters ” devem ser colocados novamente na embalagem exterior e
mantidos em local seguro. No caso de ingestdo acidental, procurar ajuda médica imediatamente e
mostrar o folheto ou o rétulo da embalagem ao médico.

Gestacao e lactacdo:

Os estudos de laboratorio feitos em ratos e coelhos ndo produziram qualquer evidéncia de efeitos
teratogénicos ou embriotdxicos (malformagdes ou deformages) de doxiciclina. Contudo, uma vez que
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ndo existe informacdo disponivel sobre as espécies-alvo, a administracdo ndo é recomendada durante a
gestagéo.

Administrar apenas de acordo com a avaliacdo do beneficio/risco feita pelo médico veterinario
responsavel.

Interacoes medicamentosas e outras formas de interacdo:

A doxiciclina ndo deve ser administrada simultaneamente com outros antibidticos, especialmente
medicamentos bactericidas como os R-lactamicos (como, por exemplo, penicilina, ampicilina). Pode
ocorrer resisténcia cruzada as tetraciclinas.

A semivida da doxiciclina é reduzida pela administracdo simultanea de barbituratos (alguns tipos de
sedativos ou tranquilizantes), fenitoina e carbamazepina (dois tipos de medicagdo antiepilética). Ajustes
da dose podem ser necessarios em doentes que estejam a realizar tratamento anticoagulante (diluentes
do sangue), uma vez que as tetraciclinas baixam a atividade plasmaética de protrombina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

O vomito pode ocorrer em cdes nos quais seja administrada uma dose cinco vezes superior a dose
recomendada. O aumento de ALT, GGT, ALP e bilirrubina total foi registado em cdes com uma
sobredosagem cinco vezes superior a dose recomendada.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE EJ_IMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.
14. DATA DA ULTIMA APROVAGCAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Marco 2024

15. OUTRAS INFORMACOES
Caixa de cartdo de 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, ou 250 comprimidos
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
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Representante local:

Belphar Lda

Sintra Business Park 7, Edificio 1, Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira

PT-2710-089 Sintra

Tel: + 351 308808321

info@ecuphar.pt
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